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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/862
z 31. mdja 2016,

ktorym sa zamieta povolenie zdravotného tvrdenia o potravindch, iného ako tie, ktoré odkazuji
na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmé na jeho ¢ldnok 18 ods. 4,

kedZe:

(1) Podla nariadenia (ES) ¢. 19242006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stlade s uvedenym nariadenim a zaradené do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni mozu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vnitrostitnemu orgdnu clenského §tdtu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md postlpit platné Ziadosti Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (EFSA), dalej len
,urad®, na tcely vedeckého postidenia, ako aj Komisii a ¢lenskym $tdtom pre informdciu.

(3)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko tradu rozhodnit o povoleni zdravotnych tvrdeni. V niektorych
pripadoch neméze iba samotné vedecké zhodnotenie rizik poskytndt vsetky informdcie, z ktorych by malo
vychddzat rozhodnutie o riadeni rizik. Preto by sa mali zohladnit aj dalsie legitimne faktory, ktoré sa tykajii
posudzovanej zaleZitosti.

(4)  V nadviznosti na Ziadost, ktort predlozila spolo¢nost Oy Karl Fazer AB podla ¢ldnku 13 ods. 5 nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, bol trad poziadany o stanovisko k zdravotnému tvrdeniu sdvisiacemu s kvdskovym raznym
chlebom s vysokym obsahom vldkniny a so zniZenim postprandidlnej glykemickej reakcie (otdzka ¢. EFSA-Q-
2014-00012 (3). Tvrdenie navrhované Ziadatelom bolo formulované takto: ,Konzumdcia kviskového razného
chleba s vysokym obsahom vldkniny prispieva k zniZeniu glykemickej reakcie stvisiacej so znizenim inzulinovej
reakcie po jedle“. Na poziadanie tradu Ziadatel uviedol, Ze pokial ide o tvrdeny wcinok, mal by sa kvdskovy
razny chlieb s vysokym obsahom vldkniny porovnavat s glukézou.

(5)  Komisii a ¢lenskym §tdtom bolo 8. oktébra 2014 dorucené vedecké stanovisko tradu, v ktorom sa konstatuje, Ze
na zdklade predlozenych tdajov bola stanovend pri¢innd stvislost medzi konzuméciou takmer kazdej potraviny
a zniZzenim postprandialnych glykemickych reakcii v porovnani s glukézou.

(6)  Podla ¢lénku 6 ods. 1 a ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia (ES) & 1924/2006 sa zdravotné tvrdenia musia zakladat na
vSeobecne uzndvanych vedeckych dokazoch. Povolenie je mozné legitimne zamietnut, ak zdravotné tvrdenia nie
sti v stlade s inymi v§eobecnymi alebo $pecifickymi poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, a to dokonca aj
v pripade kladného vedeckého postidenia tradu. Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze pri testovani
porovnatelnych mnozstiev dostupnych sacharidov z roznych potravin obsahujicich sacharidy by takmer kazdd
potravina obsahujtca sacharidy vyvolala zniZené postprandidlne glykemické reakcie v porovnani s glykemickymi
reakciami spoésobenymi konzumdciou glukézy. Okrem toho poznamenal, Ze potraviny obsahujice nizke
mnozstva sacharidov alebo Ziadne dostupné sacharidy by tiez vyvolali niZsie postprandidlne glykemické reakcie
v porovnani s glukézou.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(10):3837.
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(7)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa ,tvrdenie“ vymedzuje ako kazdé oznidmenie alebo zndzornenie, ktoré udédva,
naznacuje alebo vyvoldva dojem, Ze dand potravina md osobitné vlastnosti. Tvrdenie o kvdskovom raznom chlebe
s vysokym obsahom vldkniny a postprandidlnych glykemickych reakcidch by naznacovalo, Ze kvaskovy razny
chlieb s vysokym obsahom vldkniny ma v porovnani s glukézou osobitné vlastnosti sivisiace so zniZenim
postprandidlnych glykemickych reakcii, zatial ¢o v skutocnosti md uvedeny ucinok takmer kazdd potravina.
V ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 19242006 sa stanovuje, Ze pouZivanie zdravotnych tvrdeni nesmie
byt zavadzajice. Tvrdenie, Ze konkrétna potravina mé urcité pozitivne vlastnosti, ked v skuto¢nosti majt takéto
vlastnosti takmer vietky potraviny, by bolo zavddzajice.

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti nespliia tvrdenie o konzumdcii kvaskového razného chleba a znizeni postpran-
didlnych glykemickych reakcil poziadavky nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, a preto by nemalo byt zaradené do
zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni.

(9)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006
zvézili pripomienky Ziadatela, ktoré boli dorucené Komisii.

(10)  Prebehli konzulticie s ¢lenskymi $tatmi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie uvedeného
v ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 31. mdja 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Ziadost — prislusné ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina
alebo kategoria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stano-
visko EFSA

Zdravotné tvrdenie podla ¢ldnku 13 ods. 5,
ktoré je zaloZené na najnovsich vedeckych
dokazoch afalebo ktoré zahifia Ziadost
o ochranu tdajov, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva.

kvaskovy razny chlieb
s vysokym obsahom
vlakniny

zniZenie postprandidl-
nych glykemickych re-
akcii v porovnani s glu-
kozou

Q-2014-00012
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